[EN] Hematology controls

In vitro diagnostic product, intended for professional use only.

Intended use

Clinical hematology laboratories require material for quality control of automated,
semi-automated and manual procedures that measure whole blood parameters.
J.T.Baker® Parameter or Retic Controls are hematology controls for these
procedures. When handled like a patient sample and assayed on a properly
calibrated and functioning instrument the control will provide values within the
expected range indicated on the assay sheet.

Daily use of these controls provides quality control data to confirm the precision
and accuracy of instrument operation.

Reagents

Parameter Controls contain stabilized human RBC’s, platelet components and
fixed RBC’s and or simulated WBC's for partial differential analysis to simulate
WBC's, in a plasma like fluid with preservatives.

Product no., pack size and open vial stability
See page 5.

Instructions for use

a. Remove the control from the refrigerator and allow vials to warm at
room temperature (18 to 30°C) for 20 minutes before mixing.

b. Place the control on a mechanical mixer for 20 minutes or follow next steps
to mix the control manually. Important: do not place the vial on a Vortex-
mixer.

c. Hold the vial horizontally between the palms of the hands. Roll the vial back
and forth for 30 seconds and gently invert the vial 10 times. Avoid vigorous
shaking. Continue to mix in this manner until the cells are completely and
uniformly suspended.

d. After mixing let the vial rest undisturbed about 15 seconds to allow small air
bubbles to disperse. Gently invert the vial 10 times immediately before
sampling. Analyze the control using the same technique used for a patient
sample.

e. After sampling screw cap vials, carefully wipe the vial ring and cap with lint-
free gauze and replace the cap immediately after cleaning.

f.  Place vials back in the refrigerator within 30 minutes after measuring the
controls. Store in upright position.

Storage and stability
Parameter Controls are to be stored upright at 2-8°C when not in use. Stored at
this temperature, the Controls are guaranteed stable until the expiry date.

Procedures

Instrument procedure: make dilutions and assay according to manufacturer's
instructions for patient samples. Refer to assay values and range for the system
in use.

Manual procedure: reference methods can be applied to 8 parameter and 3-Diff
Controls. Refer to a manual of clinical laboratory procedures.

Expected results

The mean assay values and standard deviation for each Parameter Control are
derived from replicate analyses on whole blood calibrated instrumentation as well
as by manual reference methods. The values obtained on Parameter Controls
prior to its expiry date should be within the expected range. The expected ranges
listed represent estimates of instrument or inter-laboratory variation for each
parameter. Inter-laboratory variation is usually accounted for by instrument
calibration, maintenance and operating technique or reagent brand. For this
reason, the assay values given are guide-numbers useful for control but are not
absolute assays for calibration.

Values and expected ranges for instruments not listed on the Assay Information
sheet must be established by the user. It is recommended that at least 5
consecutive analyses will be performed on a properly calibrated instrument for
each level to establish the assay mean and standard deviation.

Warning and precautions

Warning: Potential bio hazardous material.

Parameter Controls are intended solely for use by trained, qualified personnel.
Human blood components used in the Parameter Controls were found to be non-
reactive for HBsAg and antibody to HIV when tested with licensed reagents. No
known test methods can provide complete assurance that products derived from
human blood will not transmit infectious diseases. Follow the same precautions
as with patient samples when handling or disposing of vials. Do not inject or
consume by mouth. Avoid direct mouth pipetting of samples.

[FR] Controle hématologique de référence

Produit de diagnostic in vitro, destiné a un usage professionnel
uniquement.

Usage indiqué

Les laboratoires d'hématologie clinique ont besoin de substances pour des
controles de qualité de procédures automatiques, semi-automatiques et
manuelles qui mesurent tous les paramétres du sang.

Les sangs de contrdle de J.T.Baker® sont des contrdles hématologiques de
référence pour ces procédures. S'il est manipulé comme un échantillon de
patient et analysé sur un appareil de mesure correctement étalonné et bon état
de fonctionnement, le sang de controle fournit des valeurs dans la fourchette
prévue telle que spécifiée par la fiche de test. L'utilisation journaliére de ces
sangs apporte des données de controle qualité permettant de confirmer la
précision et I'exactitude des mesures faites sur l'appareil.
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Réactifs

Les sangs de contrdle contiennent des globules rouges humains stabilisés, des
plaquettes, des globules rouges modifiés pour simuler les globules blancs, des
globules blancs stabilisés combinés avec des cellules humaines modifiées de
taille bien déterminée, dans un fluide plasmatique avec des conservateurs.

Références produits, conditionnements et stabilité des controles aprés
ouverture. :Voir page 5.

Mode d'emploi

a. Retirer les controles du réfrigérateur et laisser les échantillons se réchauffer
a température ambiante (18 a 30°C) pendant 20 minutes avant de les
mélanger.

b. Placer les contréles dans un mixeur automatique pendant 20 minutes ou
suivre |'étape suivante pour mélanger le contréle manuellement. Important
NE PAS PLACER CES ECHANTILLONS DANS UN MIXEUR DE TYPE
VORTEX.

c. Tenir I'échantillon horizontalement entre la paume des mains. Le mélanger
en le retournant doucement 10 fois pendant 30 secondes. Eviter de secouer
vigoureusement. Continuer a mélanger de cette maniére jusqu'a ce que les
cellules soient complétement et uniformément en solution.

d. Laisser ensuite I'échantillon se reposer pendant 15 secondes afin de
permettre aux bulles d'air de se disperser. Avant d'échantillonner, mélanger
doucement en retourner 10 fois I'échantillon. Analyser le contréle avec la
méme technique utilisée pour les échantillons du patient.

e. Apres avoir prélevé I'échantillon dans les flacons avec un bouchon a vis,
essuyer avec précaution le tube et le bouchon avec une serviette en papier
absorbant et remettre le bouchon immédiatement apres nettoyage.

f.  L'échantillon ne doit pas rester plus de 30 minutes a I'extérieur. Stocker
I'échantillon au réfrigérateur en position verticale.

Conditions de conservation et stabilité

Les controles sanguins doivent étre conservés en position verticale entre 2-
8°C.Conservés a cette température, les sangs de contrdle sont stables jusqu'a
leur date d'expiration.

Procédures

Procédure instrumentale: effectuer les dilutions et procéder selon les instructions
des fabricants pour les échantillons de patients. Se référer aux valeurs et aux
écarts de I'appareil utilisé.

Procédure manuelle: les méthodes de référence peuvent s'appliquer aux sangs
de contréle de 8 paramétrer et 3-diff. Se référer a un manuel de procédures de
laboratoire clinique.

Résultats attendus

Les valeurs moyennes et les déviations standards indiquées sont fondées sur
des analyses obtenues a partir de méthodes de référence utilisant des appareils
calibrés ou a partir de méthodes de référence utilisant des procédures
manuelles, sur tous les parameétres du sang. Les valeurs obtenues sur les sangs
de contréle de paramétres antérieurement a la date d'expiration du produit
devraient étre a l'intérieur de l'intervalle attendu. Les intervalles attendus listés
représentent des estimations de variation entre laboratoires ou entre appareils
pour chaque paramétre. La variation entre laboratoires est en général attribuée a
la calibrage de l'instrument, la maintenance et la technique d'exploitation ou la
marque des réactifs. Pour cette raison, les valeurs indiquées sont des valeurs
repéres nécessaires pour le contréle et ne sont pas des données absolues pour
la calibration. Les valeurs et les intervalles attendus pour les appareils qui ne
sont pas listés sur la feuille d'information doivent étre déterminés par I'utilisateur.
Il est recommandé qu'au moins 5 analyses consécutives soient effectuées sur un
appareillage correctement calibré pour chaque catégorie de sang afin d'établir la
moyenne et I'écart type.

Danger et précautions d'emploi

Danger: substance biologique potentiellement dangereuse. Les sangs de
contrdle sont uniquement prévus pour une utilisation par des personnes
expérimentées et qualifiées. Les composants de sang humain de controle de
paramétres ont subi un dépistage négatif concernant les anticorps anti - VIH - 1,
- 2 et anti VHC et les antigenes HBS, mais doivent cependant étre manipulés
comme des produits potentiellement infectieux. Suivre les mémes précautions
qu'avec des prélévements de sang humain lors de I'utilisation et du rejet des
échantillons. Ne pas injecter ni ingérer. Eviter de pipetter les échantillons
directement avec la bouche.

[ IT] Standards di controllo per ematologia

Prodotto diagnostico in vitro, destinato esclusivamente all'uso
professionale.

Utilizzo

I laboratori clinici di ematologia necessitano di materiali di riferimento per il
controllo di procedure automatiche, semiautomatiche e manuali che misurano i
parametri del sangue intero. Gli standards per il controllo di tali procedure
possono essere idonei al controllo di J.T.Baker®. Trattato come un campione
reale e analizzato con uno strumento funzionante e corretamente calibrato, il
controllo ematologico fomisce valori compresi nell'intervallo indicato sul foglio di
riferimento. L'uso quotidiano di questi standards consente di confermare la
precisione e l'accuratezza delle analisi strumentali.
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Reagenti

Gli standards di controllo dei parametri contengono RBC umani stabilizzati,
componente piastrinica e RBC fissati e/o WBC simulati per analisi parziali
differenziali, in un fluido simile al plasma con conservanti.

Codici di prodotto e tagli di confezionamento
Vedere pagina 5.

Istruzioni d'uso

a. Rimuovere la fiala dal frigorifero e lasciarla scaldare a temperatura ambiente
(18-30°C) per 20 minuti prima di miscelarle.

b. Mettere la fiala sull’agitatore per 20 minuti o seguire le seguenti istruzioni
per miscelare manualmente. Importante: non agitare la fiale su agitatori
Vortex.|

c. Tenere la fiala in posizione orizzontale tra i palmi delle mani. Rotolarla
avanti e indietro per 30 secondi and invertirla delicatamente 10 volte.
Evitare di scuoterla. Continuare a miscelare in questo modo finché le cellule
sono completamente ed uniformemente in sospensione.

d. Lasciare riposare la fiala per 15 secondi per consentire la dispersione delle
piccole bolle di aria. Invertire delicatamente la fiala 10 volte prima
dell’'utilizzo. Analizzare il controllo utilizzando la stessa tecnica utilizzata per
il campione paziente.

e. Dopo il campionamento di fiale con tappo a vite, asciugare meticolosamente
il bordo della fiala e il tappo con un panno assorbente che non ceda fibre.
Riavvitare immediatamente il tappo.

f.  Riporre la fiala in frigorifero entro 30 minuti dall'uso e in posizione verticale.

Conservazione e stabilita

Gli standards per il controllo dei parametri devono essere conservati
verticalmente a una temperatura compresa tra 2-8° C prima e dopo l'apertura.
Conservati in queste condizioni , gli standards sono garantiti stabili fino alla data
di scadenza.

Procedure

Procedura strumentale: eseguire diluizioni ed analisi secondo le istruzioni del
costruttore per quanto riguarda i campioni di pazienti. Riferirsi a valori ed
intervalli d'analisi relativi al sistema in uso.

Procedura manuale: i metodi di riferimento possono essere applicati a standards
per 8 parametri e 3-Diff.

Riferirsi a un manuale di procedure per laboratorio clinico.

Risultati attesi

| valori medi d'analisi e le deviazioni standard per ciascun standard di controllo
sono derivati da analisi replicate con strumentazione o metodi manuali di
riferimento calibrati su sangue intero.

| valori ottenuti con standards di controllo entro la loro data di scadenza,
dovrebbero essere compresi nell'intervallo atteso. Gli intervalli attesi elencati
rappresentano stime di variazioni inter-laboratorio o di variazioni dello strumento
per ciascun parametro. Le variazioni inter-laboratorio sono influenzate
solitamente dalla calibrazione dello strumento, dalla sua manutenzione e dalle
tecniche operative o le marchio di reagente.

Per questo motivo i valori d'analisi, che vengono dati, sono numeri-guida, utili per
controllo , ma assolutamente non utilizzabili per calibrazione.

Valori e intervalli attesi per strumenti che non sono elencati sulla scheda
informativa per I'analisi, devono essere stabiliti dall'utilizzatore. Per determinare il
valore medio e la deviazione standard, si raccomanda di eseguire almeno 5
analisi consecutive per ciascun livello, mediante uno strumento opportunamente
calibrato.

Avvertenze e precauzioni

Avvertenza: sono materiali che possono comportare rischi di tipo biologico.

Gli standards di controllo si devono intendere esclusuvamente per uso tramite
personale qualificato e addestrato. | componenti derivati da sangue umano usati
negli standards di controllo, sono stati sottoposti a tests ufficialmente riconosciuti
e sono risultati non reattivi nei confronti di HBsAg ed anticorpi HIV. Nessuno dei
tests attualmente conosciuti pud tuttavia fornire una completa assicurazione che
prodotti derivati da sangue umano non trasmettano malattie infettive.

Per la manipolazione e lo smaltimento delle fiale & necessario seguire pertanto le
stesse precauzioni usate per campioni di pazienti.

Non iniettare o ingerire per bocca. Evitare anche pipettaggi di campioni mediante
aspirazione a bocca.

[DE] Kontrollen fiir die Hamatologie

In-vitro-Diagnostikum, das nur fiir den professionellen Gebrauch
bestimmt ist.

Verwendungszweck, Anwendungsbereich

Klinische hamatologische Labors benétigen fiir vollautomatische,
halbautomatische und manuelle MeRverfahren der Parameter in Vollblut
Materialien fir die Qualitatskontrolle. Kontrollen von J.T.Baker® sind
Hamatologiekontrollen, die fir diese Verfahren geeignet sind. Die Kontrolle liefert
Werte innerhalb des auf dem Analyseblatt vorgegebenen, erwarteten Bereichs,
vorausgesetzt, es wird wie eine Patientenprobe behandelt und an einem
vorschriftsmaRig kalibrierten und funktionierenden Gerat analysiert. Durch die
tagliche Anwendung dieser Kontrollen werden geeignete
QualitatskontrollmeRwerte erzeugt, um die Richtigkeit und die Genauigkeit der
MeRgerate zu Uberprifen und zu bestatigen.

Reagenzien

Parameter Kontrollen enthalten stabilisierte Humanerythrozyten,
Blutplattchenbestandteile und fixierte Erythrozyten und/oder simulierte
Leukozyten flr eine partielle Differentialanalyse, bei der Leukozyten in einer
plasmaahnlichen Flissigkeit simuliert werden.

Produktnummer, Abpackung und Haltbarkeit ge6ffnete Kontrollen
Auf Seite 5

Arbeitsanleitung

a. Nehmen Sie die Kontrollen aus dem Kiihischrank und bringen Sie die
Kontrollen fiir 20 Minuten auf Raumtemperatur.

b. Nehmen Sie das Réhrchen zwischen die Handflachen und rollen Sie es hin
und her, bis das Erythrozytensediment vollstandig resuspendiert ist.

c. Die Réhrchen acht- bis zehnmal sowohl vertikal wie auch horizontal manuell
schwenken. Nicht stark schitteln.
Achtung: Mischen Sie den Réhrcheninhalt auf keinen Fall mit einem
Labormixer (wie z.B. Vortex).

d. Nach der Entnahme der Probe werden Gewinde und Deckel des Réhrchens
sorgféltig mit einem nichtfusselnden Tuch gereinigt. Das Réhrchen muf
unverziiglich nach Gebrauch wieder verschlossen werden.

e. Innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch muf3 das Réhrchen wieder in
den Kuhlschrank zurlickgelegt werden. Die Réhrchen immer aufrecht lagern.

Lagerung und Haltbarkeit
Die Kontrollen miissen vor und nach dem Offnen aufrecht bei 2-8°C gelagert
werden. Die Haltbarkeit ist nur garantiert bis zum angegebenen Verfallsdatum.

Arbeitsanweisung fiir die Messung

Verfahren beim Arbeiten mit Automaten:

Verdlnnungen und Versuchsansatz werden nach den Anweisungen des
Herstellers entsprechend der Vorgabe fir eine Patientenprobe hergestellt.
Orientieren Sie sich an dem angegebenen Konzentrationsbereich des Gerates,
mit dem Sie die Qualitatskontrolle durchfiihren. Manuelles Verfahren: Die 8
Parameter- und 3-Diff- Kontrollen kénnen nach den entsprechenden
Referenzmethoden bearbeitet werden. Arbeiten Sie mit einem geeigneten
Handbuch klinischer Labormethoden.

Zu erwartende Ergebnisse

Sowohl bei MeRgeraten, die auf Vollblut kalibriert sind, als auch beim Arbeiten
mit manuellen Referenzmethoden werden Mittelwerte und Standardabweichung
jeder Parameter Kontrollen aus dem Ergebnis der Messung von Replikaten
berechnet. Die Ergebnisse miissen bei fachgerechter Handhabung innerhalb des
vorgegebenen Melibereichs liegen.

Die auf dem Beipackzettel/R6hrchen angegebenen Werte fiir den vorgegebenen
Messbereich basieren auf Schatzungen der laborinternen Abweichung oder der
Abweichung des MeRgerates fir jeden Parameter. Diese Abweichung wird
normalerweise durch Abweichungen in der Kalibrierung des MeRgeréates, durch
die Wartung und durch die angewendete Arbeitstechnik oder durch die
Reagenzmarke verursacht. Daher sind die angegebenen MeRwerte lediglich
Richtwerte, die bei der Interpretation der Kontrolle bedeutungsvoll sind, sie
kénnen hingegen nicht als absolute Werte betrachtet werden, nach denen eine
Kalibrierung vorgenommen werden kann. Wenn fir ein bestimmtes MeRgerat die
Werte und der erwartete Bereich nicht auf dem Beipackzettel aufgefiihrt sind,
mussen diese vom Anwender ermittelt werden. Es wird empfohlen, das in
diesem Fall fiir jede Konzentration mindestens 10 aufeinanderfolgende
Messungen an verschiedenen Tagen vorgenommen werden, wobei es unbedingt
erforderlich ist, dal® das MeRgerat richtig kalibriert ist. Aus den Ergebnissen
werden Mittelwerte und Standardabweichung berechnet.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Vorsicht: Der Inhalt der Parameter Kontrollen ist mdglicherweise biologisch
gefahrlich. Kontrolen sind ausschlieRlich fiir die Anwendung durch entsprechend
qualifizierte und ausgebildete Mitarbeiter vorgesehen. Die Bestandteile aus
humanem Blut, die in Parameter Kontrollen enthalten sind, wurden auf HBSAG
und HIV-Antikérper untersucht und als negativ bewertet. Keine bekannte
Testmethode kann vollstandige Sicherheit gewahrleisten, dal Produkte aus
humanem Blut keine infektidsen Krankheiten Gbertragen. Daher ist unbedingt
beim Umgang mit Kontrollen dieselbe Sorgfaltspflicht gelten wie bei der Arbeit
mit Patientenproben. Das gilt sowohl fur die Versuchsdurchfiihrung als auch fiir
die Entsorgung der Vorratsrohrchen.

Die Kontrollen diirfen nicht injiziert oder mit dem Mund aufgenommen werden.
Die ArbeitsschutzmaRnahmen gemaR der berufsgenossenschaftlichen
Richtlinien fir Laboratorien ,ZH 1/119 und den dazugehdrigen Anhéangen sind
durch den Anwender einzuhalten.

[TR] Hematoloji Kontrolleri

Yalnizca profesyonel kullanim igin tasarlanmis in vitro tani lirtinii.

Amagclanan Kullanim: Klinik hematoloji laboratuarlari tam kan parametrelerinin
Olglildigu otomatik, yari otomatik ve maniel prosedirlerin kalite kontroll igin
materyal gereksinimindedir. J.T.Baker® Parametreleri ya da Retic Kontrolleri bu
proseddrler igin hematoloji kontrolleridir. Kontrol materyali hasta numunesi gibi
islenip uygun sekilde kalibre edilmis ve diizglin ¢alisan bir cihazda test edildiginde
deger kagidinda belirtilen deger araliklarinda sonug okuyacaktir.

Reaktifler: Parametre kontrolleri koruyucu madde iceren plazma tipi sivilarda

pargali difrensiyel analiz ile WBC’nin similasyonu igin stabilize edilmis insan

RBC’si, platelet bilesenleri ve sabit RBC ve/veya simile edilmis WBC igerir.

Uriin no., ambalaj miktari ve agilan sisenin stabilitesi: Bakiniz sayfa 5.

Kullanim Talimati

a. Kontroli buzdolabindan gikarin ve galkalamadan dnce siseyi oda sicakligina
(18-30°C) gelmesini bekleyin.

b. Kontroli mekanik bir mikserde 20 dk. Karistirin ya da manuel karistirma
islemi icin asagidaki adimlari takip edin. Onemli: siseyi Vorteks miksere
koymayin.

c. Siseyi avug iginde tutun. Siseyi 30 sn. suresince ileri geri yuvarlayin ve siseyi
10 kere nazikge ters yiiz edin. Sertce sallamayin. Hicreler tamamen ve esit
olarak yayilana kadar karistirmaya devam edin.
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d. Karnistirma isleminden sonra siseyi 15 sn. el degmeden birakarak hava
kabarciklarinin yok olmasini bekleyin. Kullanmadan &nce siseyi 10 defa
nazikge ters yliz edin. Kontroli hasta numunesi igin kullanilan ayni teknikle
test edin.

e. Cevir a¢ kapakl kontrolleri kullandiktan sonra, kapagi ve halkasini gazl
bezle dikkatlice silin ve temizligin ardindan kapagi degistirin.

f.  Kontrol igsleminden sonra siseyi 30 dk. igerisinde tekrar buzdolabina kaldirin.
Kontrolleri dik sekilde muhafaza edin.

Saklama Kosullari ve Stabilite: Kontroller kullanimda degilken dik sekilde 2-
8°C’de saklayin. Bu sicaklikta saklandiginda kontrollerin son kullanim tarihine
kadar stabil kalacaklari garanti edilir.
Prosediirler: Cihaz prosediri: hasta numuneleri igin Ureticinin talimatlarina gére
dilisyonlari yaparak testi gerceklestirin.
Manuel prosedir: 8 parametreli ve 3-Diffli kontroller igin referans metotlar
uygulanabilir. Klinik laboratuar prosedurlerini takip edin.
Beklenen sonuglar: Her kontrol parametresi icin hedef deder ve standart sapma
mantlel referans metotlar ve tam kan kalibrasyonlu cihazlardan elde edilen tekrarli
analizlerden elde edilmistir. Kontrollerden elde edilecek sonuglar son kullanim
tarihi gegmemis Uriinler igin beklenen deger araliklarinda olmalidir. Her parametre
icin listelenen beklenen degerler olusturulurken cihazlardan dogacak farkliliklar ve
her parametre igin laboratuarlar arasi varyasyon g6z o6nune alinmigtir.
Laboratuarlar arasi varyasyon genellikle cihazin kalibrasyonu, bakimi, operasyon
teknigi ya da reaktif markasindan kaynaklanir. Bu sebeple, verilen degerler kontrol
icin faydali bir kilavuz olurken, kalibrasyon icin kesin degerler degildirler.Deger
kagidinda belirtimeyen cihazlar igin beklenen degerlerin kullanici tarafindan
olusturulmasi gereklidir. Hedef degder ve standart sapma olusturulurken diizgiin
kalibreli bir cihazda arka arkaya en az 5 okuma yapilmasi onerilir.

Uyanlar ve onlemler: Uyari: Muhtemel biyolojik tehlike. Kontrolleri egitimli

personel tarafindan kullaniimalidir. Kontrollerde kullanilan insan kani bilesenleri

lisansli kitlerle test edilerek HBsAg ve HIV antikorlarina karsi negatif bulunmustur.

Bilinen higbir test metodu kan menseli Urlnlerin enfeksiyonlu hastaliklar

gecgirmeyecegdini garanti edemez. Kontrolleri kullanirken hasta numunelerinde

uygulanan ayni 6nlemleri takip edin. Enjekte etmeyin ya da yutmayin. Numunelerin
agdizla pipetlenmesinden kaginin.

Bu prospektiste adi gecen cihazlar 98/79/EC Vucit Digi Tibbi Tani Direktifi'nin
gerekliliklerini kargilamaktadir.

[ES] Controles de hematologia

Producto de diagnéstico in vitro, destinado inicamente para uso
profesional.

Uso previsto

Los laboratorios de hematologia clinica necesitan materiales para el control de
calidad de los procedimientos automatizados, semiautomatizados y manuales
que se emplean en la medicion de los parametros de sangre total.

Los controles de J.T.Baker® son controles hematoldgicos de referencia para
estos procedimientos. Al procesarse como muestra del patiente y ensayarse en
un instrumento debidamente calibrado y en buen estado de funcionamiento, el
control proporcionara los valores dentro del intervalo esperado que se indica en
la hoja del ensayo.

El uso diario de estos controles permite obtener datos de control de calidad que
serviran para verificar la precision y exactitud en el funcionamiento de los
distintos instrumentos.

Reactivos

Los controles contienen eritrocitos humanos estabilizados, componentes de
plaquetas vy eritrocitos y leucocitos fijados asi como leucocitos simulados para
permitir un analisis parcial diferencial en un fluido plasmatico con conservantes.
Referencia, presentacion y estabilidad de los viales una vez abiertos.

Consulte la informacién que aparece al final de esta pagina.

Instrucciones de uso

a. Saque el control del refrigerador y deje los viales a temperatura ambiente
(de 18 a 30°C) durante 20 minutos antes de mezclarlos.

b. Coloque el control en un agitador automatico durante 20 minutos o, si desea
mezclarlo manualmente, siga los pasos que se indican a continuacion.
IMPORTANTE: no utilice un agitador Vortex para mezclar los controles.

c. Coloque el vial en posicion horizontal sobre las palmas de las manos. Haga
rodar el vial hacia delante y havia atras durante 30 segundos e invierta el
vial suavemente 10 veces. No utilice movimientos bruscos. Repita este
procedimiento hasta que las células aparezcan completa y uniformemente
suspendidas.

d. Después de mezclar, deje reposar el vial durante unos 15 segundos para
permitir que se dispersen las burbujas de aire que hayan podido formarse.
Invierta el vial suavemente 10 veces justo antes de realizar el analisis.
Analice el control utilizando la misma técnica que se haya aplicado a la
muestra del paciente.

e. Cuando coloque la muestra en viales con tapdn de rosca, seque
cuidadosamente el tapon y el borde del tubo con papel absorbente. Vuelva
a tapar el vial inmediatamente.

f.  Vuelva a colocar los viales en el refrigerador antes de que hayan
transcurrido 30 minutos desde que se realizé el analisis de los controles.
Coléquelos siempre en posicion vertical.

Almacenamiento y estabilidad

Mientras no sean utilizados, los controles deben almacenarse en posicién
vertical y a una temperatura de 2-8°C. Si se almacenan a esta temperatura, se
mantendran estables hasta su fecha de caducidad.

Procedimientos

Procedimiento instrumental: realice las diluciones y el ensayo de acuerdo con
las instrucciones del fabricante para muestras de pacientes. Consulte los valores
e intervalos del ensayo especifico que vaya a utilizar.

Procedimientos manuales: los métodos de referencia pueden aplicarse a los
controles de 8 parametros y 3-Diff. Consulte el manual de procedimientos
clinicos de laboratorio.

Resultados esperados

Los valores medios y la desviacion estandar de cada Control estan basados en
andlisis realizados a partir de métodos de referencia con instrumentos calibrados
o mediante procedimientos de referencia manuales, sobre todos los parametros
de la sangre total. Los valores obtenidos sobre los Controles antes de su fecha
de caducidad deberian encontrarse dentro del intervalo esperado. Los intervalos
esperados representan una estimacion de la variacion de cada parametro entre
laboratorios o0 entre instrumentos. La variacion interlaboratorio suele derivarse
de las diferencias en la calibracion de los instrumentos, o en las técnicas de
mantenimiento o de uso o la marca de reactivo. Por este motivo, los valores de
ensayo que se proporcionan no son mas que orientativos y, aunque pueden ser
utiles con fines de control, no son datos absolutos para la calibracion.

El usuario debera encargarse de establecer los valores y los intervalos
esperados para los instrumentos que no se incluyen en el prospecto del ensayo.
Se recomienda realizar al menos 5 andlisis consecutivos con un instrumento
debidamente calibrado para cada nivel con el fin de establecer la media del
ensayo y su desviacion estandar.

Advertencias y precauciones

Atencioén: Material biolégico potencialmente peligroso

Los Controles han sido disefiados exclusivamente para su uso por personal
cualificado y con la formacion necesaria. Los compuestos sanguineos de origen
humano utilizados en los controles han sido testados mediante métodos
aprobados y han dado negativo para anticuerpos del Virus de la
Inmunodeficiencia Humana tipos 1y 2, y de la Hepatitis C, asi como para el
antigeno superficial de la Hepatitis B (HBsAg). Ningun método de ensayo puede
descartar completamente la presencia de enfermedades infecciosas en los
productos derivados de la sangre humana. Sin embargo, debe tratarse este
producto como una sustancia potencialmente infecciosa. Siga las mismas
precauciones aplicables a las muestras de pacientes a la hora de manipular o
eliminar los viales. No inyecte ni ingiera el contenido. No pipetee las muestras
con la boca.

Los dispositivos mencionados en la metodologia del producto cumplen la
Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.

[PT] Controlos (padroes) em Hematologia

Produto de diagnéstico in vitro, destinado apenas para uso profissional.

Finalidade

Os laboratérios de hematologia clinica necessitam de produtos para o controlo
de qualidade dos procedimentos manuais, semi-automaticos e automaticos
usados na medigéo de todos os parametros do sangue.

Os J.T.Baker® Controls s&o produtos de controlo para estes procedimentos.
Este controlo de qualidade, quando tratado como uma amostra e efectuado num
equipamento calibrado e a funcionar correctamente, devera resultar em valores
dentro dos limites especificados na folha de valores esperados.

A preciséo e a exactiddo da operagao dos instrumentos é diariamente
controlada com estes produtos de controlo.

Reagentes

Os Parameter Controls contém glébulos vermelhos humanos, componentes de
plaquetas e glébulos vermelhos fixos e/ou glébulos brancos simulados para
andlise parcial diferencial para simular os glébulos brancos, num plasma fluido
com conservantes.

Produto n.°, embalagem e estabilidade do frasco aberto

Ver p.5.

Instrugoes de Utilizagao
a. Retire o controlo do frigorifico e deixe aquecer a temperatura ambiente
(18 °C a 30 °C) durante 20 minutos antes de misturar

b. Coloque o controlo num misturador mecanico durante 20 minutos ou siga os
passos seguintes para misturar manualmente. Importante: ndo coloque o
frasco num num misturador Vortex.

c. Agarre horizontalmente o frasco entre as palmas da méo. Role o frasco
para tras e para a frente durante 30 segundos e inverta suavemente o
frasco 10 vezes. Evite agitar vigorosamente. Continue a misturar desta
forma até que as células total e uniformemente suspensas.

d. Apos a mistura, deixe o frasco quieto durante 15 segundos por forma a que
se dispersem as pequenas bolhas de ar. Inverta suavemente o frasco 10
vezes imediatamente antes de proceder a amostragem. Analise o controlo
com a mesma técnica de andlise da amostra do paciente.

e. Apos a amostragem, desaperte a tampa do frasco, limpe cuidadosamente o
anel e a tampa com gaze limpa e substitua a tampa imediatamente apds a
limpeza.

f.  Torne a colocar o frasco no frigorifico no prazo de 30 minutos apds a
medicéo dos controlos. Arrume em posic¢éo vertical.

Armazenagem e Estabilidade

Sempre que ndo estiverem em uso, os Parameter Controls devem estar
armazenados na posigado vertical a 2-8°C. Armazenados a esta temperatura, 0s
controlos tém estabilidade garantida até expirar a data de validade.

Procedimentos

Procedimento instrumental: faca diluigdes e ensaie conforme as instru¢cdes do
fabricante do equipamento para as amostras dos pacientes. Tenha em conta a
gama e os valores de ensaio para o sistema em uso.
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Procedimento manual: podem ser aplicados os métodos de referéncia para 8
Parameter e 3-Diff Controls. Consulte um manual de procedimentos dum
laboratdrio clinico.

Resultados Esperados

A média e o desvio padrdo dos valores de ensaio para cada Parameter Control
sdo derivados de andlises replicadas no conjunto da instrumentagéo de sangue
calibrada bem como nos métodos de referéncia constantes do manuais. Os
valores encontrados para os Parameter Controls no periodo de validade devem
cair dentro da gama esperada. As gamas esperadas listadas representam
estimativas de variagéo entre os varios laboratérios bem os varios
instrumentagdo para cada parametro. A variagéo entre os laboratérios é
usualmente atribuida as técnicas de operagéo, manutengéo e calibragdo dos
equipamentos e la marca de reagent. Por este motivo, os valores de ensaio
fornecidos sdo nimeros-guia Uteis para o controlo, ndo s&o valores absolutos
para calibragao.

Oa valores e as gamas esperadas ndo constantes da folha de Informagao de
Ensaios (Assay Information) devem ser estabelecidos pelo utilizador. Para
estabelecer a média e o desvio padrdo recomenda-se fazer, no minimo, 5
andlises consecutivas num equipamento devidamente calibrado.

Cuidados e Precaugdes

Cuidado: Material potencialmente perigoso.

Os Parameter Controls sdo apenas destinados por pessoal qualificado e
treinado. As componentes de sangue humano usadas nos Parameter Controls
passaram o teste dos HBsAg e anticorpos do HIV quando ensaiadas com
reagentes licenciados. Nao se conhece nenhum teste que dé seguranga total de
que o sangue humano néo transmita doengas infecciosas. Siga as mesmas
precaugdes usadas na manipulagdo e deposicdo de amostras de doentes.

Na&o injecte nem introduza na boca. Evite pipetar amostras com a boca.

[DK] Haematologiske kontrolprodukter

In vitro-diagnostisk produkt, der kun er beregnet til professionel brug.

Anvendelse

Kliniske haematologilaboratorier kraever materiale til kvalitetskontrol af
automatiserede, halvautomatiserede og manuelle procedurer, der méaler hele
blodparametre. J.T.Baker® Parameter eller Retic Controls er haematologiske
kontrolprodukter til disse procedurer. “Nar kontrollen handteres som en
patientprgve og analyseres pa et korrekt kalibreret instrument, vil kontrollen give
veerdier indenfor det pa testskemaet anferte forventede omrade”

Daglig brug af disse kontrolprodukter sgrger for kvalitetskontroldata, der kan
bekreefte ngjagtigheden af instrumentets funktion.

Reagenter

Parameter Controls indeholder stabiliserede menneskelige rgde blodlegemer,
blodplader og faste rede blodlegemer og/eller simulerede hvide blodlegemer til
delvis differentialeanalyse til simulering af hvide blodlegemer i en
plasmalignende vaeske med konserveringsmidler.

Produktnr, pakningssterrelse og den abne flaskes holdbarhed:Se side 5.

Brugsanvisning

a Tag kontrolproduktet ud af kaleskabet og lad flaskerne temperere ved
stuetemperatur (18 til 30°C) i 20 minutter fgr de blandes.

b Seet kontrolproduktet pa en mekanisk blander i 20 minutter eller felg det
naeste trin for at blande kontrolproduktet manuelt. Vigtigt: Saet ikke flasken
pa en Vortex-blander.

¢ Hold flasken vandret imellem handfladerne. Rul flasken frem og tilbage i 30
sekunder og vend den derefter forsigtigt 10 gange. Undga kraftig rystning.
Fortsaet med at blande pa denne made indtil cellerne er oplgst fuldstaendigt
og jeevnt.

d  Efter blanding skal flasken hvile uforstyrret i ca. 15 sekunder, sa sma
luftbobler kan fa lov til at blive oplast. Vend forsigtigt flasken 10 gange lige
for prevetagning. Analyser kontrolproduktet med den samme teknik, som
ved patientprgvetagning.

e Efter prgvetagning i flasker med skruelag, terres ringen og hzetten forsigtigt
af med fnugfri gaze og haetten saettes pa igen umiddelbart efter rengering.

f  Seet flaskerne tilbage i keleskabet indenfor 30 minutter efter maling af
kontrolprodukterne. Opbevares staende.

Opbevaring og holdbarhed. Parameter Controls skal opbevares staende ved 2-
8°C, nar de ikke anvendes. Hvis de opbevares ved denne temperatur er
kontrolprodukterne garanteret holdbare indtil udlgbsdatoen.

Procedurer

Instrumentprocedure: lav opl@sninger og analyser i henhold til producentens
instruktioner til patientprevetagning. Se analyseveerdierne og omfanget for det
anvendte system.

Manuel procedure: referencemetoder kan anvendes til 8 parameter og 3-Diff
Controls. Se en vejledning for kliniske laboratorieprocedurer.

Forventede resultater

De gennemsnitlige analyseveerdier og standardafvigelsen for hver Parameter
Control er afledt af gentagne analyser af helt blodkalibreret instrumentering samt
manuelle referencemetoder. De veerdier, som opnas i Parameter Controls skal
ligge indenfor det forventede omfang, hvis de er opnaet for udigbsdatoen. De
naevnte forventede omfang repraesenterer skgn af variationer mellem laboratorier
og variationer mellem instrumentering for hver parameter. Variationer mellem
laboratorier beror normalt pa instrumentkalibrering, vedligeholdelse og
anvendelsesteknik eller reagens meerke. Af den arsag er de angivne
analyseveerdier vejledende tal, der er nyttige til kontrol, men er ikke absolutte
kalibreringsvaerdier. Veerdier og forventede omfang for instrumenter, der ikke er
nzevnt pa preveinformationsarket skal oprettes af brugeren. Det anbefales, at der

udferes mindst 5 pa hinanden efterfglgende analyser pa et korrekt kalibreret
instrument, sa der kan etableres et analysegennemsnit og en standardafvigelse
for hvert niveau.

Advarsel og forholdsregler

Advarsel: Potentiel miljgskadeligt materiale. Parameter Controls ma kun
anvendes af uddannede fagfolk. Menneskelige blodbestanddele, der bruges i
Parameter Controls reagerede ikke med HBsAg og HIV-antistoffer, da de blev
testet med anerkendte reagenter. Ingen kendte testmetoder kan give
fuldsteendig garanti for, at blodprodukter udvundet af menneskeblod ikke kan
overfgre infektionssygdomme. Fglg de samme forholdsregler som ved
patientpraver nar flasker handteres og bortskaffes. Ma ikke injiceres eller
indtages oralt. Undgé at tage prever direkte med mundpipetter.

[SE] Hematologiska kontrollprodukter

In vitro-diagnostikprodukt, endast avsedd for professionellt bruk.

Avsedd anvandning

Kliniska hematologilaboratorier behdver material for kvalitetskontroll av
automatiserade, halvautomatiserade och manuella procedurer som méater
helblodsparametrar. J.T.Baker® Parameter eller Retic Controls &r hematologiska
kontrollprodukter for dessa procedurer.

Nar det behandlas som ett patientprov och analyseras pa ett korrekt kalibrerat
och fungerande instrument eller med manuella metoder, ger denna
helblodskontroll varden inom det forvantade omrade som anges pa analysbladet.
Daglig anvandning av dessa kontrollprodukter sorjer for kvalitetskontrolluppgifter
som bekraftar att instrumentens funktion ar precis och ackurat.

Reagenser

Parameter Controls innehaller stabiliserade manskliga roda blodkroppar,

blodplattar och fixerade roda blodkroppar och/eller simulerade vita blodkroppar

for partiell differentialanalys for simulering av vita blodkroppar, i en plasmalik
vatska med konserveringsmedel.

Produkt nr., forpackningsstorlek och stabilitet 6ppen flaska: Se sida 5.

Bruksanvisning

a. Ta ut kontrollprodukten fran kylskapet och lat flaskorna varmas upp i
rumstemperatur (18 to 30°C) i 20 minuter, innan de blandas.

b. Placera kontrollprodukten pa en mekanisk blandare i 20 minuter eller flj
nasta steg for att blanda kontrollprodukten fér hand. Observera: placera inte
flaskan pa en Vortex-blandare.

c. Hall flaskan vagratt mellan handflatorna. Rulla flaskan fram och tillbaka i 30
sekunder och vand den sedan varsamt upp och ned 10 ganger. Undvik
kraftig skakning. Fortsatt att blanda pa samma sétt tills cellsuspensionen ar
fullstandig och jamn.

d. Lat flaskorna sta ordérda i cirka 15 sekunder efter blandandet, sa att sma
luftbubblor kan upplésas. Vand flaskan varsamt 10 ganger omedelbart fore
provtagningen. Analysera kontrollprodukten med samma teknik som
anvands for patientprovtagning.

e. Efter provtagning i flaskor med skruvlock, torka omsorgsfullt av flaskans ring
och lock med luddfri gasvav och satt pa locket omedelbart efter rengéringen.

f.  Stall tillbaka flaskorna i kylskapet inom 30 minuter efter att
kontrollprodukterna matts. Lagra flaskorna uppratt.

Lagring och stabilitet. Nar de inte anvands ska Parameter Controls lagras
uppratt vid en temperatur pa 2-8°C. Om de lagras vid denna temperatur, ar
kontrollprodukterna garanterat stabila till utgangsdatumet.

Procedurer

Instrumentprocedur: gor utspadningar och analyser enligt tillverkarens
instruktioner for patientprovtagning. Radfraga analysvardena och rackvidden for
det system som anvands.

Manuell procedur: referensmetoder kan tilldmpas péa 8 parameter och 3-Diff
Controls. Radfraga en manual for kliniska laboratorieprocedurer.

Forvantade resultat

De genomsnittliga analysvardena och standardavvikelsen for varje Parameter
Control harleds fran reproducerade analyser av helblodskalibrerade instrument
samt manuella referensmetoder. De varden som erhalls med Parameter Controls
foére utgangsdatumet ska falla inom den férvantade rackvidden. Den férvantade
rackvidden i férteckningen representerar uppskattningar av variationer mellan
laboratorier eller variationer mellan instrument for varje parameter. Variationer
mellan laboratorier beror vanligtvis pa instrumentkalibrering, underhall och
anvandningssatt eller reagens marke. Pa sa satt ar de analysvarden som anges
endast ledtal, och inga absoluta kalibreringsvarden. Varden och férvantad
rackvidd for instrument som inte finns i férteckningen pa formularet med
vardesinformation, maste faststéllas av anvandaren. Vi rekommenderar att minst
5 pa varandra foljande analyser utfors for varje niva, med ett korrekt kalibrerat
instrument, for att ett analysgenomsnitt och en standardavvikelse kan uppréttas.
Varning och forsiktighetsatgarder

Varning: Potentiellt bio-riskfyllt material. Parameter Controls ar uteslutande
avsedda bruk, av utbildad, kvalificerad personal. De manskliga blodkomponenter
som anvands i Parameter Controls har visat sig vara icke aterverkande for
HBsAg och antikroppar mot HIV nar de testats med erkénda reagenser. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda total garanti att produkter som harror fran
manskligt blod inte kan &verfora infektionssjukdomar. Félj samma
forsiktighetsatgarder som vid patientprover nar flaskor hanteras eller kasseras.
Injektera ej och konsumera ej via munnen. Undvik att ta prover direkt med
munpipetter.

[PL] Kontrolery Hematologiczne

Produkt do diagnostyki in vitro, przeznaczony wytacznie do
profesjonalnego uzytku.
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Przeznaczenie &-Parameter Conlral via B<Parameter Control fube

Kliniczne laboratoria hematologiczne wymagaja materiatu do kontroli jako$ci 3427 | ow 25 ml | dwecks 3463 | ow Z5m AmCoRS
automatycznych, pétautomatycznych oraz manualnych procedur pomiaru 34328 | normal | 25 mi | 4weeks 3464 | noma | 25 m Zmeks
parametrow krwi petnej. J.T.Baker®Parameter Controls lub Retic Controls sg 3420 | high 20 ml | Swesks 3465 | hian 25m | Sweaks
kontrolami hematologicznymi dla wszystkich powyzszych tych procedur. 8-Parameter Carrol VET
Kontroler wskaze warto$ci w oczekiwanych zakresach podanych w arkuszu z Ior sglerngey use ooly B Paramater Control extended va.
wynikami, jezeli pomiar bedzie wykonany na skalibrowanym i poprawnie 2004 | law 25 ml | 4weeks 3633 | ow 2.5 m Amneks
dziatajgcym urzadzeniu, w sposéb jak dla prébki pochodzacej od pacjenta. 2005 | normal | 25 mi | dweeks nammal | 25 m dmncks
Codzienne stosowanie kontroleréw dostarczy danych jakosciowych, [ 2006 [ high | 25ml | dwesks | high £3m | Sesshs
potwierdzajgcych precyzje i doktadno$¢ dziatania urzadzenia.
3-Dift Comtral wal 3-Diff Contral
Odczynniki 3433 on 25ml ECTTIN 2 | ow 45m Fmeohs
Kontrolery zawierajg ustabilizowane ludzkie RBC, sktadniki ptytek krwi oraz S434 | normal | S8 | Junaks Normel | 45 | Jeeshs
zmodyfikowane RBC i/lub symulowane WBC, ktére symulujg WBC w czeéciowej 240 | high S8 m_| Jwnahs Hgh 43 ] dwealis
analizie réznicowej. Wszystkie elementy zawieszone sg w ptynie podobnym do
osocza, zawierajgcym konserwanty. 3.Diff Control extended BC-Dift § Control
3421 b 2.5mi 3613 (] dm 2maeks

Nr produktu, wielko$¢ opakowania i stabilnos¢ otwartej fiolki 3833 | noemal | 28 mi | dmechs 3514 [oorma 1o m =
Patrz strona 5. 3423 high 2.5ml dmocks AE15 high am 2ateks
Instrukcja obstugi CD D Control KD Contro

a Wyja¢ kontroler z lodéwki i pozostawic fiolki do ogrzania w — _ _

temperaturze pokojowej (18 do 30°C) przez 20 minut przed mieszaniem. _:':“ — J‘ — :"c'c:: ::t — 22 — 3"::“‘

b Umiesci¢ kontroler na mieszadle hematologicznym (rolkowym) na 20 — '_Ian' — — — r..L;-. —

minut lub wymieszac¢ recznie postepujac zgodnie z krokami opisanymi - — -

ponizej. Wazne: nie nalezy miesza¢ zawartosci fiolki za pomoca Vortexu [P — WEC Reduced REC Contra

¢ umiesci¢ fiolke poziomo pomigdzy dtonmi. Rolowaé delikatnie w dioniach B i T C

w pozycji pionowej przez ok 30 sekund. Nastepnie réwnie delikatnie ELE] = a5 ml | Zmeeks Lowm am [T

odwrocic fiolke 10 razy gora — dot.. Unikaé energicznego mieszania. 3732 | Neemal [ 45 mi | 2weeks High am dmeeks

Kontynuowa¢ procedure mieszania az komoérki beda jednolicie zawieszone. 3733 | hian 45 m_| Zweeks

d. Po mieszaniu pozostawi¢ fiolke na okoto 15 sekund, aby umozliwi¢
pozbycie sig¢ pecherzykéw powietrza. Delikatnie odwré¢ fiolke 10 razy géra-
dot bezposrednio przed wykonaniem pomiaru. Do pomiaru uzywaj tej samej
techniki, co dla prébek krwi od pacjenta.

e. Po pobraniu probki ostroznie przetrzeé pierscien fiolki i nakretke za
pomocy czystej gazy oraz zakrec¢ korek natychmiast po oczyszczeniu.

f. Umiescic¢ fiolki z powrotem w lodéwce w ciggu 30 minut od dokonania M
pomiaru. Przechowywa¢ w pozycji pionowej. J/
[ o1
Przechowywanie i stabilnos¢ c €
Kontrolery nalezy przechowywaé¢ w pozycji pionowej w temperaturze 2-8°C, gdy

nie sg uzywane. Przechowywanie w tej temperaturze gwarantuje stabilno$¢ do
momentu uptywu daty waznosci.

Effective date: 08 October 2020
Update date: 08 October 2020

MAwantor Performance Materials Poland 5.4
Procedury ) ) ] o ul. Seeaiskiegn 11, 44.101 Ghwice, Poland
Procedura postepowania z wykorzystaniem aparatu: wykonac¢ rozcienczenia i Tel: +48 32 2392 000
oznaczenie zgodnie z instrukcjg producenta, tak jak dla prébek pobranych od The devices as mentionsed in this sheet comply with

pacjenta. Nalezy odnies¢ sie do wartosci i zakresu testu dla uzywanego modelu the bn Vitro Medical Devices Directive S8/75/EC

aparatu (systemu).

Procedura postepowania w metodzie manualnej: metody referencyjne moga by¢
stosowane do 8 Parameters Control i 3-Diff Controls. Nalezy postepowac
zgodnie z procedurami opisanymi i stosowanymi w laboratoriach klinicznych.

Oczekiwane wyniki

Srednie wartosci pomiaréw i odchylenie standardowe dla kazdego kontrolera
wyznaczone zostaty na podstawie analiz, wykonanych w powtérzeniach za
pomoca skalibrowanych urzgdzen(analizatoréw) jak réwniez z wykorzystaniem
recznych metod referencyjnych. Warto$ci uzyskanych pomiaréw dla prébek
bedacych w okresie waznosci, powinny miescic sie w zakresach podanych w
arkuszach z wynikami. Zakresy podane w arkuszu reprezentujg szacunkowe
wartosci dla danego parametru uwzgledniajac odchylenia przyrzadu oraz
odchylenia miedzy laboratoryjne. R6znice miedzy laboratoryjne zwykle wynikajg
z roéznic w kalibracji przyrzadu, technikach konserwacii lub uzytkowania oraz
stosowania odczynnikéw réznych marek. Z tego powodu podane wartosci
testowe majg jedynie charakter orientacyjny i chociaz moga by¢ przydatne do
celéw monitorowania, nie stanowig danych bezwzglednych do kalibrac;ji.
Wartosci i oczekiwane zakresy dla urzadzen niewymienionych w arkuszu z
wynikami testow, muszg by¢ ustalone przez uzytkownika. Zaleca sie wykonanie
co najmniej 5 kolejnych pomiaréw w prawidtowo skalibrowanym aparacie dla
kazdego poziomu w celu ustalenia $redniej i odchylenia standardowego.

Ostrzezenie i sSrodki ostroznosci

Ostrzezenie: Materiat potencjalnie zakazny.

Kontrolery sg przeznaczone wytgcznie do uzytku przez przeszkolony,
wykwalifikowany personel. Sktadniki krwi ludzkiej uzyte w kontrolerach wykazujg
brak reaktywnosci wobec HBsAg i przeciwciat przeciwko HIV podczas testéw z
uzyciem licencjonowanych odczynnikéw. Zadna ze znanych metod testowania
nie moze dac¢ catkowitej pewnosci, ze produkty otrzymane z ludzkiej krwi nie
beda przenosi¢ choréb zakaznych. Nalezy przestrzegaé tych samych srodkow
ostroznosci, co w przypadku prébek pobranych od pacjentéw podczas
obchodzenia sig z fiolkami lub ich usuwania. Nie wstrzykiwac¢ i nie spozywac
doustnie. Unika¢ bezposredniego pipetowania prébek ustami.

In the tables below the product number, level, volume and
minimum open-vial stability are listed.
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